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(57) Abstract: The invention relates to a metallic endoprosthesis, which 
causes no significant artefacts on images taken by magnetic resonance to- 
mography (MRT), as a result of the combination of the production materials 
with a special design, which permits an evaluation of the externally adjacent 
region and the lumen of the endoprosthesis by means of MRT. The endo- 
prosthesis is made from a material with a magnetisability similar to human 
tissue. The design of the endoprosthesis is such that the members or wires 
of the endoprosthesis run extensively along the longitudinal axis of the en- 
doprosthesis, without forming a closed circuit in a plane which is essentially 
perpendicular to the endoprosthesis longitudinal axis. Further variations of 
the endoprosthesis design are possible, which all offer a full compatibility 
with MR for the endoprosthesis. 



(57) Zusammenfassung: Die vorliegende Brfindung betrifft eine metal li- 
sche Endoprothese, die aufgrund der Kombi nation des H e rs tell ungs materials mit speziellen Designs dazu fiihrt, dass diese Endopro- 
these auf Bildcm, die mit der Magnetresonanztomographie (MRT) angefertigt werden, keine nennenswerten Artefakte hervorrufi, 
was die Beurteilung der ausseren nachsten Umgebung und des Lumens der Endoprothese mit Hilfe der MRT erlaubt. Die Endo- 
prothese besteht aus einem Material, das eine zu menschlichem Gewebe ahnliche Magnetisierbarkeit aufweist. Das Design der 
Endoprothese ist derart, dass die Streben oder Drahle der Endoprothese weitgehend entlang der Langsaehse der Endoprothese ver- 
laufen, um keine geschlossenen Kreise in einer Ebene im wesentlichen senkrecht zur Endoprolhesenlangsachse zu bilden, Es sind 
wcite Variationen des Endoprothesendesigns moglich, die samtlich eine voile MR-Kompatibilitat der Endoprothese bicten. 
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Die voriiegende Erfindung betrifft eine Endopr othese, die MR- 
kompatibel ist , 

Endoprothesen werden derzeit zum Beispiel im Bereich der Gefasse 
(arteriell und vends) , der Gallenwege, der Luftwege sowie des 
Magen-Darm-Traktes eingesetzt, urn Hohlraurne of fen zu halten. Die 
unterschiedlichen r Indikationen haben zur Entwicklung 
verschiedener Typen von Endoprothesen hinsichtlich ihres Designs 
und ihrer Form gefuhrt. Des weiteren werden die Endoprothesen 
aus verschiedensten Materialien hergestellt . Insbesondere fur 
die intravasale Anwendung von Endoprothesen - sogenannten Stents 
- hat sich bisher Metall als das am besten geeignete Material 
erwiesen, Dementsprechend wird die uberwiegende Mehrzahl von 
Stents aus Metalllegierungen wie zum Beispiel Edelstahl oder 
Nitinol hergestellt . Stents konnen sowohl aus Flachblechen oder 
Rohren gelasert (ITS Patent US 4,733,665 A) als auch aus Drahten 
geflochten oder gewebt werden (US Patent 4,922,905 A) . Sind 
Endoprothesen aus nicht f erromagnetischen Metalllegierungen 
hergestellt, so konnen Patienten prinzipiell nach Plazierung von 
Endoprothesen auch in starken Magnet feldern untersucht werden, 
da eine Bewegung der Endoprothesen durch Positionierung im 
Magnet f eld zum Beispiel eines Magnet resonanz- (MR) -tomographen 
nicht zu befurchten ist (Shellock FG, Shellock VJ. Metallic 
stents: evaluation of MR imaging safety. AJR Am J Roentgenol 
1999; 173:543-7; Hug J, Nagel E, Bornstedt A, Schnackenburg B, 
Oswald H, Fleck E. Coronary arterial stents: safety and 
artifacts during MR imaging. Radiology 2000; 216:781-7) . Diese 
Eigenschaft wird heute gerne als MR-Kompatibilitat - genauer als 
MR-Kompatibilitat der ersten Art - bezeichnet (Schenck JF . The 
role of magnetic susceptibility in magentic resonance imaging: 
MRI magnetic compatibility of the first and second kinds. Med 
Phys 1996; 23:815-850). Hierbei wird allerdings nur die fehlende 
Gefahrdung des Patienten berucksichtigt , wenn dieser nach 
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Implantation der MR-kompatiblen Endoprothese einem starken 
Magnetfeld ausgesetzt wird. 

Bisher verwandte Endoprothesen aus Metall, erzeugen Artefakte im 
Magnetresonanztomographie -Bild, die insbesondere bei kleineren 
Gefassen eine Beurteilung des Lumens einer Endoprothese mit 
Hilfe der Magnetresonanztomographie nicht erlauben (Meyer J1YE, 
Buecker A, Schuermann K, Ruebben A, Guenther RW. MR evaluation 
of stent patency: In vitro tests of 22 metallic stents and the 
possibility of determining their patency by MR angiography. 
Invest Radiol 2000; 35:739-746; Klemm T, Duda S, Machann J, et 
al. MR imaging in the presence of vascular stents: A systematic 
assessment of artifacts for various stent orientations, sequence 
types, and field strengths. J Magn Reson Imaging 2000; 12:606- 
15) . Dies ist sowohl durch die unterschiedliche 
Magnet isierbarke it der verwendeten Metalllegierungen im 
Vergleich zu menschlichem Gewebe als auch durch Wirbelstrome 
beziehungsweise Radiof requenzef f ekte bedingt (Liidecke KM, 
Roschmann P, Tischler R. Susceptibility artifcats in NMR 
imaging, Magn Reson Imaging 1985 ; 3 : 329-343 ; Camacho CR, Plewes 
DB, Henkelman RM, Nonsusceptibility artifacts due to metallic 
objects in MR imaging. J Magn Reson Imaging 1995; 5:75-88). Es 
gibt allerdings auch einen diagnostischen Ansatz, der unter 
bestimmten Voraussetzungen den Stent aktiv zur MR-Bildgebung 
nutzt (US Patent 6,280,385 Al , EP 1023609 Bl, WO 99/19738 sowie 
Quick HH, Ladd ME, Nanz D, Mikolajczyk KP, Debatin JF. Vascular 
stents as RF antennas for intravascular MR guidance and imaging. 
Magn Reson Med 1999; 42:738-45). 

Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung besteht deshalb darin, 
Endoprothesen herzustellen, die die obigen Nachteile , wie 
Erzeugung von Artef akten im Magnetresonanztomographie-Bild und 
eine Gefahrdung des Patienten bei der Untersuchung mittels 
Magnetresonanztomographie auszulosen, nicht auf weisen - und zwar 
moglichst unabhangig von der verwandten MR-Technik. Es soil 
dabei sowohl das aus sen um die Endoprothese gelegene Gewebe als 
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auch 



das 



Lumen 



dieser 



Endoprothese 



mit 



Hilfe 



der 



Magnetresonanztomographiebilder 



beurteilt 



we r den 



konnen . 



Zusammen mit den fehlenden f erromagnetischen Eigenschaf ten 
sollen diese metallischen Endoprothesen als „voll MR-kompatibel XK 
bezeichnet werden konnen, was der wissenschaf tlich beschriebenen 
Anforderung der MR-Kompatibilitat der zweiten Art entspricht. 

Diese Aufgabe wird durch eine Endoprothese gemafi Patentanspruch 
1-17 gelost. 

Insbesondere handelt es sich urn eine Endoprothese aus einem 
metallischen Material, welches eine magnetische Susseptibilitat 
im Bereich zwischen -3 00xl0" 6 und 3 00xl0" 6 auf weist , wobei die 
Endoprothese derart gestaltet ist, daS einzelne 

Endoprothesenstreben oder -drahte entlang der 

Endoprothesenlangsachse so orientiert sind, dafi diese im 
-- wesentlichen keinen durchgehenden elektrischen Kreis in einer 
Ebene, die im wesentlichen senkrecht zur Endoprothesenlangsachse 
ausgerichtet ist, uber die Zirkumferenz der Endoprothese bilden. 

Die Erfindung wird weiter anhand der Figuren beschrieben, welche 
zeigen: 



Die Zeichmmg zeigt ein dreidimensionales Modell eines moglichen 
voll MR-kompatiblen Designs , das zum Beispiel aus einem Rohr 
oder Flachblech hergestellt werden kann. Die von einem 
heilixf ormigen Ruckgrat ausgehenden Endoprothesenstreben bilden 
keine geschlossenen Kreise . Es sind einander gegenuberliegende 
Osen zur moglichen Befestigung einer Verbindung der 
Endoprothesenstreben mit dem Ruckgrat durch eine nicht oder nur 
sehr schlecht leitende Struktur eingezeichnet . 



Fig. 1: 



Fig. 2a: 
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Mogliches Design (zweidimensional) einer voll MR-kompatiblen 
Endoprothese (nicht gedehnt) , die zum Bei spiel aus einetn Rohr 
oder Flachblech hergestellt werden kann. Die von einem 
heilixf ormigen Ruckgrat ausgehenden Endoprothesenstreben bilden 
keine geschlossenen Kreise . Es sind einander gegeniiberliegende 
Osen zur moglichen Befestigung einer Verbindung der 
Endoprothesenstreben mit dera Ruckgrat durch eine nicht oder nur 
sehr schlecht leitende Struktur eingezeichnet . 

Pig. 2b: 

Mogliches Design (zweidimensional) einer voll MR-kompatiblen 
Endoprothese (nicht gedehnt) , das zum Beispiel aus einem Rohr 
oder Flachblech hergestellt werden kann. Die von einem 
helixf ormigen Ruckgrat ausgehenden Endoprothesenstreben bilden 
keine geschlossenen Kreise. Es sind einander gegeniiberliegende 
Osen zur moglichen Befestigung einer Verbindung der 
Endoprothesenstreben mit dem Ruckgrat durch eine nicht oder nur 
sehr schlecht leitende Struktur eingezeichnet* 

Pig. 2c: 

Mogliches Design (zweidimensional) einer voll MR-kompatiblen 
Endoprothese (nicht gedehnt) , das zum Beispiel aus einem Rohr 
oder Flachblech hergestellt werden kann . Die von einem 
helixf ormigen Ruckgrat ausgehenden Endoprothesenstreben bilden 
einmal keine geschlossenen Kreise und einmal einen geschlossenen 
Kreis. Zur Erhaltung der vollen MR-Kompatibilitat mussen die 
geschlossenen Kreise teilweise aus sehr schlecht oder nicht 
elektrisch leitenden Zwischenstucken bestehen (1) . 

Fig. 2d: 

Mogliches Design (zweidimensional) einer voll MR-kompatiblen 
Endoprothese (nicht gedehnt) , das zum Beispiel aus einem Rohr 
oder Flachblech hergestellt werden kann. Die von einem 
helixf ormigen Ruckgrat ausgehenden Endoprothesenstreben bilden 
keine geschlossenen Kreise. Die Endoprothesenstreben bilden 
jeweils polygonal geformte einander gegeniiberliegende Paare, 
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Fig, 2es 

Mogliches Design (zweidimensional) einer voll MR-kompatiblen 
Endoprothese (nicht gedehnt) , das zum Beispiel aus einem Rohr 
oder Flachblech hergestellt werden kann. Die von einem 
helixformigen Ruckgrat ausgehenden polygonalen 

Endoprothesenstreben bilden keine geschlossenen Kreise, Die 
Endoprothesenstreben sind sagezahnartig gegeneinander versetzt. 

Fig. 3a, b: 

Dreidimensonales Modell in Auf sicht (a) und Prof ilansicht (b) , 
welches die nicht massstabsgetreue Verbindung (dunkelgrau) 
zwischen einer Endoprothesenstrebe und einem helixformigen 
Ruckgrat darstellt. Diese Verbindung sollte moglichst flach sein 
und muss aus einem entweder nicht oder nur sehr schlecht 
elektrisch leitenden Material bestehen. Die erf orderliche 
minimale Lange des nicht oder nur sehr schlecht elektrisch 
leitenden Verbindungsstiicks hangt davon ab, ob das metallische 
Material elektrisch isoliert ist oder nicht* 

Fig, 4a - g: 

Dreidimensionale Schemazeichnungen einer voll MR-kompatiblen 
Endoprothese (nicht massstabsgetreu) , die zum Beispiel aus einem 
Rohr oder Flachblech hergestellt werden kann. Die 
Endoprothesenstreben gehen beispielhaf t von einem einzelnen 
geraden Ruckgrat aus - Die Endoprothesenstreben konnen 
sagezahnartig versetzt und abwechselnd von der einen und anderen 
Seite des Ruckgrates gerade abgehen (4a, b, c) oder aber in 
einem Winkeln zum Verlauf des Ruckgrates (4d) . 

Vorteilhaf terweise bilden die Endoprothesenstreben Schlauf en, 
die wiederum abwechselnd von der einen oder anderen Seite des 
Ruckgrates ihren Ursprung nehmen (4e, f) . Die Form der 
Endoprothesenschlauf en ist vorteilhaf t polygonal (4g) . 

Fig. 5: 
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Schemazeichnungen, die beispielhaft mogliche Formen des 
Ruckgrates (5a, b) oder der Ruckgrate (5c, d) der voll MR- 
kompatiblen Endoprothese demonstrieren. Vorteilhaf terweise hat 
das Ruckgrat eine Helixform (5a, b) . Bei Verwendung mehrerer 
Ruckgrate kann die Heilixf orm fur alle Ruckgrate beibehalten 
werden, wobei moglichst wenig Kreuzungsstellen der Ruckgrate 
vorliegen und diese moglichst weit auseinander liegen soil ten 
(5c, d) . 

Fig. 6: 

Magnetresonanztomographie-Bilder von Stents, die in einem 
Wasserbad posit ioniert und dann gemessen wurden. Die 
Orientierung der Stents ist senkrecht zur Magnethauptf eldachse , 
um die grossten Artefakte zu provozieren. 
Fig, 6a: 

Geflochtene Stents aus Gold mit Isolierung (1) , aus Kupfer ohne 
Isolierung (2) und aus Kupfer mit Isolierung (3) . Der isolierte 
Kupferstent ist nahezu unsichtbar (3) und der isolierte 
Goldstent zeigt keine wesent lichen Artefakte, die liber die 
Endoprothesenwand hinausgehen { 1 ) . Die Wichtigkeit der 
Isolierung wird anhand des grossen Artefaktes des nicht 
isolierten Kupf erstents deutlich (2) , da Kupfer aufgrund seiner 
dem menschlichen Gewebe nahezu identischen Suszeptibilitat keine 
Suszeptibilitatsartef akte verursacht . 
Fig. 6b: 

Gewebte Stents mit verschiedenen Durchmessern aus einer 
Palladium-Silber-Legierung mit Isolierung, die bei kleinen 
Durchmessern geringe aber noch akzeptable Artefakte zeigen. 
Fig. 6c: 

Gelaserte Stents aus einer Kupf er- Gold- Legierung mit (1-4) und 
ohne ( 5 ) geschlossene elektrisch leitende Struktur uber die 
gesamte Zirkumferenz der Endoprothese. Alle Endoprothesen mit 
der geschlossenen leitenden Struktur nahezu senkrecht auf die 
LSngsachsen der Endoprothesen zeigen im direkten Vergleich zu 
einer Endoprothese ohne geschlossene leitende Strukur ( 5 ) 
ausgepragte Artefakte, 
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Fig, 6d: 

Quer geflochtene Stents (1-3) und uberwiegend langs 

gef lochtener Stent (4) jeweils aus Kupf er . Alle quer 
gef lochtenen Stents zeigen deutliche Artfakte (1 - 3) , Wahrend 
der langs geflochten Stent (4) artefaktfrei und nahezu 
unsichtbar im MR-Bild 1st, was die Bedeutung des richtigen 
Designs fur die MR-Kompatibilitat belegt. 

Fig. 7: 

Magnetresonanztomographie-Bilder von Schweinen nach 

Stentplazierung, die mit einer Koronarangiographie-MR-Sequenz 
aufgenommen wurden. 
Fig. 7a: 

Zwei in der links deszendierenden Koronararterie (LAD) 
plazierten Edelstahlstents z.eigen ausgepragte Artef akte, die 
weder eine Beurteilung des Stentlumens noch der Umgebung der 
Koronarie in Stentnahe erlauben. 
Fig. 7b: 

Ein unmittelbar hinter dem gut sichtbaren Abgang der 
Sinusknotenarterie in der rechten Kranzarterie plazierter 
geflochtener Stent ist auf dem MR-Bild nicht zu erkennen, was 
die artef aktfreie Beurteilung sowohl des Stentlumens als auch 
der -umgebung erlaubt. 
Fig. 7c: 

Ein im proximalen Bereich des LAD plazierter uberwiegend entlang 
der Stentlangsachse gewebter Stent ist auf dem MR-Bild nicht zu 
erkennen, was die artef aktfreie Beurteilung sowohl des 
Stentlumens als auch der -umgebung erlaubt . 
Fig. 7d: 

Ein im proximalen Bereich des LAD plazierter gelaserter Stent 
ohne geschlossene elektrisch leitende Kreise ist auf dem MR-Bild 
nicht zu erkennen, was die artef aktfreie Beurteilung sowohl des 
Stentlumens als auch der -umgebung erlaubt. 

Fig. 8: 
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Nierenarterien nach Plazierung MR-kompatibler Stents in der 
rechten und linken Nierenartiere eines Schweins unci Darstellung 
rait Hilf e verschiedener MR-Angiographie (MRA) -Techniken: 
Spinlabelling (a) , Phasenkontrastangiographie vor (b) und nach 

(c) Stentung, Kontrastmittel-angehobene Tl -Gradient enechosequenz 

(d) • Die Phasenkontrastangiographien wurden zum direkten 
Vergleich vor und nach Stentung durchgef uhrt • Auf keinem der MR- 
Bilder ist ein Artefakt zu erkennen, der das Bild storen wurde 
oder auch nur eine Lokalisation der Stents erlaubt. Die 
Rontgenangiographie nach Kontrastmittelgabe zeigt die Position 
der Stents in den Nierenartieren (e, Pfeile) , 

Bei der Bilderzeugung in der Kernspintomographie werden 
Magnetfelder von 0,064 bis 3 Tesla und teils auch daruber 
angewendet. Wichtig ist in diesem Zusammenhang insbesondere die 
Darstellung der arteriellen und venosen Gefasse sowie die 
Abbildung der Gallenwege, die sich in der klinischen Anwendung 
etabliert haben. Bef inden sich Materialien unterschiedlicher 
Magnetisierbarkeit (magnet ische Suszeptibilitat) in 

unmittelbarer Nachbarschaf t , kommt es zu sogenannten 
Suszeptibilitatsartef akten. Diese fuhren im MR-Bild zu 
Signal ausloschungen und Verzerrungen, die eine Beurteilung in 
diesem Bereich des MR-Bildes unmoglich machen. 

Von den Erfindern wurde erkannt, dafi zur Vermeidung zu grosser 
Artefakte bei Endoprothesen diese aus Materialien hergestellt 
werden sollten, die eine dem menschlichen Gewebe ahnliche 
Magnetisierbarkeit (magnet ische Suszeptibilitat) aufweisen. Es 
haben sich zum Beispiel Kupfer, Gold, Kuper-Gold-Legierungen und 
Palladium-Silber-Legierungen als geeignet erwiesen, wenn 
zusatzlich die unten beschriebenen Voraussetzungen fur ein voll 
MR-kompatibles Design eingehalten werden. Neben 

Suszeptibilitatsartefakten konnen allerdings trotzdem noch 
Artefakte durch die Bildung von Wirbelstromen und durch 
Radiof requenzef f ekte wie beispiel sweise die Abschirmung des 
Inneren einer Endoprothese auftreten. 

ERSATZBLATT (REGEL 26) 

BNSDOCIO; <W0 03015e62A1_l_» 



WO 03/015662 



9 



PCT/DE02/02903 



Von den Erfindern wurde nun im Rahmen der vorliegenden Erfindung 
erkannt, dafi die Kombination von Metallen oder Metalllegierungen 
ohne wesent lichen Suszeptibilitatsunterschied zu menschlichem 
Gewebe mit den speziellen Designs einer Endoprothese im 
wesentlichen das Auftreten von irgendwelchen Artefakten im MR- 
Bild verhindert . Zur Vermeidung des artef akterzeugenden Flusses 
von Wirbelstromen beziehungsweise einer Radiof requenzabschirmung 
sollte die Moglichkeit eines komplett kreisenden Stromf lusses , 
insbesondere in einer Ebene, die im wesentlichen senkrecht zur 
Langsachse der Endoprothese ausgerichtet ist, verhindert werden. 



Eine erf indungsgemafie Endoprothese kann durch j ede dem Fachmann 
bekannte Herstellungsart hergestellt werden. Geeignete 
Herstellungsverf ahren sind in US Patent US 4 , 733 ,665 A, US 
Patent 4 , 922 , 905 A und Palmaz , Cardiovasc , Intervent * Radiol . 
1992 , 15 ; 2 79-284 beschrieben, wobei diese Fundstellen durch 
Bezugnahme hier inkorporiert werden. Es hat sich als vorteilhaft 
herausgestellt , dafi neben gef lochtenen oder gewebten Drahten 
Flachbleche oder Rohre gelasert werden, urn Endoprothesen 
herzustellen. Unabhangig von der Herstellungsart (Laserung 
versus Flechten/Weben) sollte ein Material verwendet werden, 
welches keine oder nur minimale Suszeptibilitatsartef akte 
erzeugt . 

Insbesondere sind Implantate mit diesen Eigenschaf ten fur den 
Einsatz in menschlichen oder tierischen Gefassen, 
Gef assbypassen, Uretern, intrahepatischen Bypassen, Gallenwegen 
sowie fur den Einsatz in sonstigen Hohlorganen geeignet . 

Eine bevorzugte Herstellungsart der erf indungsgemaSen 
Endoprothesen ist die Laserung, die hinsichtlich der MR- 
Kompatibilitat im nachf olgenden naher beschrieben wird. Im Falle 
der Laserung der Endoprothesen kommen verschiedene 
Endoprothesendesigns in Betracht . Es hat sich als besonders 
vorteilhaft herausgestellt, da£ von einem oder mehreren 
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Ruckgraten die einzelnen Endoprothesenstreben ausgehen, ohne 
dass sie beziehungsweise die metallischen Teile dieser 
Prothesenstreben einen durchgehenden leitenden Kreia in einer 
Ebene im wesentlichen senkrecht zur Endoprothesenlangsachse liber 
die gesamte Zirkumf erenz der Endoprothese bilden konnen. 
Hierdurch wird erst ens der Aufbau von lokalen Magnet feldern 
durch Wirbelstrome verhindert und zweitens das Abschirtnen des 
Inneren der Prothese gegen die im Rahmen der MR-Bildgebung 
eingestrahlten Radiof requenzenergie erreicht . Das oder die 
Ruckgrate konnen gerade sein oder eine beliebige Form haben, 
wobei vor allem eine Helix vorteilhaft ist (Fig. 1, 2, 3). Die 
Endoprothesenstreben konnen eine beliebige Form haben, was 
einzelne stabartige oder geschwungen Streben und auch 
halbkreisformig angeordnete gerade oder geschwungene (gekrummte) 
Doppelstreben einschliesst {Fig. 2a-e, 4a-g) . Die Krummung oder 
B i egung von Einzel- ode r Doppe 1st r eben kann dabe i , 
vorteilhaf terweise unter Berucksichtigung der oben gemachten 
Voraussetzungen, jede Form armehmen, Einzel- und Doppelstreben 
konnen auch kotnbiniert verwandt werden. So erzeugt die 
Endoprothese im MR-Bild keine nennenswerten Artefakte, was vor 
allem auch die Beurteilung des Inneren der Endoprothese mit 
Hilfe der Magnetresonanztomographie erlaubt . In einer 
bevorzugten Ausfuhrungsf orm sind zwischen den 

Endoprothesenstreben Verbindungsstreben angebracht , die nicht 
oder nur gering strom- lei tend sind. 

Eine weitere bevorzugte Herstellungsart ist das Flechten oder 
Weben, was hinsichtlich der MR-Kompatibilitat im nachf olgenden 
naher beschrieben wird- Soli die Endoprothese aus einem Draht 
geflochten oder gewebt werden, so sollten ebenfalls die 
auf tretenden Wirbelstrome soweit reduziert beziehungsweise so 
gelenkt werden, dass keine storenden Magnet f elder auf tret en oder 
Radiof requenzabschirmungen erf olgen . Hierzu werden 

vorteilhaf terweise zum einen die Drahte so isoliert, dass an den 
Beruhrungsstellen der Drahte keine leitenden Verbindungen 
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entstehen und zum ancieren wird jeder einzelne Draht moglichst in 
Langsachse der Endoprothese ausgerichtet , so dass vor allem kein 
geschlossener oder nahezu geschlossener Kreis in einer Ebene im 
wesent lichen senkrecht zur Langsachse der Endoprothese und uber 
deren gesamte Zirkumf erenz entsteht. Dieses Prinzip ist 
unabhangig davon, ob nur ein einzelner Draht oder mehrere Drahte 
zur Herstellung der Endoprothese benutzt werden. Ebenso spiel t 
es keine Rolle, ob die Anordnung der Drahte durch Flechten oder 
Weben erreicht wird. Der Draht oder die Drahte konnen hierbei 
Zickzack-, Omega-, Sinus- oder sonstige polygonale Formen 
annehmen, solange die Hauptausrichtung entlang der 
Endoprothesenlangsach.se erf olgt - 

Erf indungsgemaS handelt sich urn Endoprothesen, die aus 
verschiedenen metal 1 i schen magnet resonanzkompat iblen Mat erial ien 
hergestellt werden konnen. Diese Materialien sind Metalle oder 
Metalllegierungen, die sich dadurch auszeichnen, dass aufgrund 
einer dem menschlichen Gewebe ahnlichen Magnetisierbarkeit keine 
wesentlichen Suszeptibilitatsartef akte in MR-Bildern erzeugt 
werden. Bei diesen Legierungen handelt es sich bevorzugt urn 
kupfer-, silber-, palladium- oder goldhaltige Metallmischungen. 
Zusatzlich sind auch die Reinsubstanzen und hierbei insbesondere 
Kupfer als Herstellungsmaterial der Endoprothesen geeignet. Da 
das Ausmass moglicher Suszeptibilitatsartef akte neben der 
Diff erenz der Magnet isierbarkeiten zweier Substanzen noch von 
weiteren Faktoren abhangt und minimale Artefakte im MR-Bild 
tolerierbar sind, konnen keine f esten absoluten Grenzwerte 
angegeben werden. Die magnetische Suszeptibilitat sollte 
erf indungsgemaS Werte zwischen -300xl(T 6 und 300xl0" 6 (Werte auf 
der Basis des MKS (Meter, Kilogram, Sekunde) -Systems einheitslos) 
haben. Vorteilhaf terweise sollte die Suszeptibilitat zwischen - 
lOOxlO*" 6 und lOOxlO" 6 , ganz bevorzugt zwischen ~50xlCT 6 und 
40xlCT 6 , noch mehr bevorzugt zwischen -20xl0" 6 und 10x1 (T* 
liegen. Als zusatzliche beeinf lussende Faktoren sind vor allem 
die Magnet feldstarke (magnetische Flussdichte) des 

Magnet resonanztomographen und MR-Sequenzparameter , wie zum 
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Beispiel die Anregungswinkel , Echozeit und Auslesebandbreite, zu 
nennen. Auch die Orientierung einer Endoprothese zum 
Magnethauptf eld eines Kernspintomographen spiel t eine Rolle fur 
die Grosse eines eventuell auf tretenden 

Susseptibilitatsartef aktes . Im f olgenden ist ein Beispiel von 
vielen moglichen fur die Auswahl einer Metalllegierung 
angegeben, die die Voraussetzungen fur die Hers t el lung einer 
voll MR-kompatiblen Endoprothese erfftllt (Angaben in 
Massenprozent) : 

Au 20,0-80,0%, alternativ 30,0-60,0%, weiter alternativ 30-40% 

Cu 20,0-80,0%, alternativ 30,0-60,0%, weiter alternativ 50-60% 

Pt 0-7,5%, alternativ 1-5%, weiter alternativ 1-3% 

Pd 0-10%, alternativ 1-7,5%, weiter alternativ 1-4% 

Ir 0-5%, alternativ 0-4%, weiter alternativ 0-2% 

Ag 0-20%, alternativ 1-10%, weiter alternativ 5-10% 

Zn 0-5%, alternativ 0-4%, weiter alternativ 0-2% 

Sn 0-5%, alternativ 0-4%, weiter alternativ 0-2% 

Ru 0-5%, alternativ 0-4%, weiter alternativ 0-2% 

weitere Substanzen insgesamt unter 15%, bevorzugt unter 10%. 

Bei den weiteren Substanzen handelt es sich z,B. urn Wismut, 
Antimon, Indium, Thallium, Gold, Quecksilber, Beryllium, Silber, 
Gallium, Zinn, Kohlenstoff, Phosphor, Selen, Aluminium, 
Aluminiumoxid, Silicium, Siliciumoxid, Blei, Zink, Schwefel, 
Magnesiumoxid, Magnesium, Zirkoniumoxid, Zirkonium, Germanium, 
Silikon, Rubidium, Cesium, Magnesium, Yttrium, Yttriumoxid, 
Wolfram, Molybdan, Rhodium, Tantal , Titan, Niob, Platin, 
Vanadium oder Palladium. Die Auswahl dieser Substanzen wurde 
aufgrund der ihnen eigenen Suszeptibilitat getroffen, die nach 
Erfahrungen der Erfinder im geeigneten Bereich liegt, Hierbei 
sei ausdrucklich darauf hingewiesen, dass es sich bei diesen 
Substanzen nicht urn eine komplette Liste aller in Betracht 
kommender Substanzen handelt . 
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Erf indungsgemafi bevorzugte Endoprothesen weisen die folgenden 
Zusammensetzungen auf: 

Z.B.: 35% Au, 54,4% Cu, 2,2% Pt f 1% Pd, 6,75% Ag, 0,6% Sn, 0,05% 
Ir 

Oder: 10% Ag # 90% Cu 
oder: 50% Ag, 50% Cu 
oder: 10% Ni, 90% Cu 
Oder: 5% Sn, 95% Cu 
oder: 60% Pd, 40% Ag . 

Allerdings ist das Wirkungsprinzip prinzipiell auch bei 
Verwendung der Reinsubstanzen funktionstuchtig, wie Versuche mit 
Cu und Au gezeigt haben. Des weiteren sind alle Metalle und 
Metal llegierungen, die eine zu menschlichem Gewebe ahnliche 
magnetische Suszeptibilitat aufweisen, als Material zum Bau der 
vorgestellten Endoprothese geeignet . Dies sind beispielsweise : 
Kupf er, Gold, Kupf er-Gold-Legierungen, Silber-Palladium- 
Legierungen. 

Wird die Endoprothese aus einem Rohr oder Flachblech hergestellt 
- was im Regelfall vorteilhaft durch Laserung erreicht wird - 
sollte das Endoprothesendesign so gewahlt werden, dass nach 
Auf dehnung der Endoprothese moglichst kein krei sender Stroiuf luss 
entstehen kann, der das Innere der Endoprothese abschirmen 
konnte . Insbesondere ist die Bildung von geschlossenen 
Kreisstrukturen uber die gesamte Zirkumf erenz der Endoprothese 
durch die Endoprothesenstreben und eines entsprechenden 
Stromf lueses in einer Ebene senkrecht oder nahezu senkrecht zur 
Endoprothesenlangsachse zu vermeiden . Hierzu werden die 
einzelnen Endoprothesenstreben nicht kreisformig in einer Ebene 
im wesntlichen senkrecht zur Endoprothesenlangsachse 
zusammengef iihrt , sondern versetzt oder unmittelbar einander 
gegenuber liegend angeordnet, ohne jedoch eine durchgehende 
elektrische Verbindung zueinander aufzuweisen. Die 

Endoprothesenstreben konnen zueinander parallel, senkrecht oder 
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in beliebigen Winkeln angeordnet sein (Fig. 2a-e, 4a-d) mit 
beliebiger Form der Endoprothesenstreben vom Ruckgrat oder den 
Ruckgrat en ausgehend. Die Endoprothesenstreben konnen als 
einzelne Strebe oder als geschlossene oder offene 
schlauf enartige beziehungsweise polygonale SJfruktur aus einem 
oder mehreren Segmenten geformt sein (Fig. 2a-e, 4a-g) , ohne 
jedoch einen kompletten Kreis urn die gesamte Zirkumf erenz in 
einer Ebene im wesent lichen senkrecht auf die Langsachse der 
Endoprothese zu bilden. Im Falle der Bildung einer polygonalen 
Struktur konnen die Streben so geformt sein, dass abgerundete 
Winkel entstehen. Das Design kann so gewahlt werden, dass sich 
diese Endoprothesenstreben senkrecht oder/und parallel zur 
Endoprothesenlangsachse auf dehnen . Zur Verbesserung der 
Radialkraf t oder zur Verbesserung der gleichmassigen 
Auf dehnbarkeit konnen beliebig zwischen den Anteilen der 
Endoprothese angeordnet e und beliebig geformte nicht elektrisch 
leitende oder nur sehr schlecht leitende zusatzliche 
Verb indungs streben angebracht werden (Fig . 3 ) . Diese konnen 
durch Isolation der Streben mit z . B . Polytetraf luorethylen 
(PTFE) , Polyethylen, Polyamid, Polyparaxylylen, Polyurethan, 
isolierenden Poly- oder Monomeren hergestellt werden . Diese 
konnen dure h Ve r s chwe issen, Ver kl eben , Ve r kno t en ode r e i ne 
beliebige andere Technik mit der metallischen Struktur der 
Endoprothese verbunden werden, jeweils ohne dass die voile MR- 
Kompatibilitat hierdurch eingeschrankt wird. Zur Verbindung der 
einzelnen Endoprothesenstreben miteinander ist ein Ruckgrat 
entlang der Endoprothesenlangsachse notwendig. Dieses kann im 
wesent lichen gerade (Fig. 4) oder geschwungen (Fig. 1, 2, 3, 5) 
oder polygonal verlaufen, ohne dass die MR-Kompatibilitat der 
Endoprothese beeintrachtigt wird. Die Endoprothesen konnen 
entweder ein oder auch mehrere solcher Ruckgrate besitzen, die 
entweder gerade sein oder eine beliebige Form haben, wobei eine 
Helix vorteilhaft ist (Fig. 1-3, 5). Werden mehrere Ruckgrate 
verwandt, so sind diese bevorzugt mit nur einer Kreuzungss telle 
(Fig. 5c , d) oder moglichst weit auseinander liegenden 
Kreuzungss tellen anzuordnen . Senkrecht zur Langsachse der 

ERSATZBLATT (REGEL 26) 

BNSDOCID: <WO 03016662A1_I_> 



WO 03/015662 PCT/DE02/02903 

15 

Endoprothese verlaufende Kreise sind auch bei der Verbindung der 
Ruckgrate moglichst zu vermeiden. Dementsprechend soli ten zum 
Beispiel bei zwei sinusformig verlaufenden Ruckgraten die 
Verbindung dieser beiden Ruckgrate nur bei geraden oder 
ungeraden Viel f achen von 90° erf olgen (Fig . 5c , d) . Je nach 
angestrebter Radialkraft und Bedeckungsf lache durch die 
Endoprothese konnen die einzelnen Ruckgrate mit den 
verschiedenen oben beschriebenen Formen an Endoprothesenstreben 
versehen werden. 

Wird die Endoprothese nicht aus einem Flachblech oder Rohr, 
sonde rn aus einem Draht oder mehreren Drahten hergestellt, so 
werden die Drahte mit einer im wesentlichen elektrischen 
Isolation versehen. Prinzipiell ist hier die Verwendung einer 
biokompatiblen, elektrisch nicht leitenden oder geringfugig 
Strom- lei tenden Beschichtung erstrebenswert . Bevorzugt ist die 
Isolierung an den Beruhungsstellen und betrifft ganz bevorzugt 
uber 80% des Drahtes. Bevorzugte Materialien zur Isolation sind 
Kunststoffe wie Polytetraf luorethylen (PTFE) , Polyethylen, 
Polyamid, Polyparaxylylen, Polyurethan, isolierende Poly- oder 
Monomere * Weitgehend geschlossene Kreise senkrecht zur 
Langsachse der Endoprothese sind zu vermeiden, was durch eine 
weitgehende Orient ierung des Drahtes beziehungsweise der Drahte 
entlang der Endoprothesenlangsachse erreicht wird . Fur das 
Erreichen und die Gewahrleistung der vollen MR-Kompatibilitat 
ist es hierbei unerheblich, ob die Endoprothese durch Flechten 
oder Weben oder aus wievielen einzelnen Drahten sie hergestellt 
wird. 

Die Endoprothesen konnen einfach oder mehrfach mit einer oder 
mehreren Substanzen innen und/oder aufien beschichtet sein, die 
teils oder insgesamt als Substanz medizinisch oder auch nicht 
medizinisch wirksam sein konnen und die entweder dauerhaft 
gebunden sind und/oder uber die Zeit abgegeben werden. Die 
Beschichtungen konnen zum Beispiel aus f ettloslichen Vitaminen 
A, D, E, K, und deren Derivaten, Kortison und seinen Derivaten, 
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Heparin und seinen Derivaten, Immunsuppressiva oder 
Chemotherapeutika bestehen* Die Endoprothese kann auch mit einer 
Ummantelung mit einer oder mehreren Membranen inner- und/oder 
ausserhalb der Endoprothese versehen werden, Als 
Ummantelungsmaterialien sind beispielsweise PTFE, Polyurethan 
oder Polyester zu nennen . Die Beschichtungen oder Umtnantelungen 
an der Innen- oder/und Aussenseite haben jeweils keinen Einfluss 
auf die voile MR-Kompatibilitat. Zur Verbesserung der 
allgemeinen Stenteigenschaf ten konnen derartige Modif ikationen 
also vorgenommen werden, ohne dass es hierdurch zu einer 
Beeintrachtigung der vollen MR-Kompatibilitat der Endoprothesen 
kommt . Die Endoprothesen konnen auch mit Markern zur besseren 
Sichtbarmachung unter Rontgendurchleuchtung oder / und in der 
Magnetresonanztomographie versehen sein. Beispiele fut solche 
Marker sind Goldringe oder Ringe aus Lanthaniden oder kleinste 
Eisenpartikel . 
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Patentanspruche 

1- Endoprothese aus einem metallischen Material, welches eine 
magnet ische Suszeptibilitat itn Bereich zwischen -3 00xl0" s und 
3 0 0xl0~ 6 aufweist, wobei die Endoprothese eine Endoprothesen- 
langsachse und eine Zirkumf erenz aufweist und derart gestaltet 
ist, daJS einzelne Endoprothesenstreben oder -drahte entlang der 
Endoprothesenlangsachse so orientiert sind, dafi diese im 
wesentlichen keinen durchgehenden elektrischen Kreis in einer 
Ebene, die im wesentlichen senkrecht zur Endoprothesenlangsachse 
ausgerichtet ist, uber die Zirkumf erenz der Endoprothese bilden. 

2. Endoprothese nach Patentanspruch 1, wobei diese aus einem 
Flachblech oder Rohr hergestellt ist. 

3. Endoprothese nach Patentanspruch 2, wobei von einem oder 
mehreren Ruckgraten aus einzelne Endoprothesenstreben ausgehen. 

4. Endoprothese nach Patentanspruch 2, wobei das oder die 
Ruckgrate im wesentlichen gerade sind. 

5 . Endoprothese nach Patentanspruch 2 , wobei das oder die 
Ruckgrate im wesentlichen helixformig sind. 

6. Endoprothese nach Patentanspruch 2, 3, 4 oder 5, wobei die 
Endoprothesenstreben als einzelne Strebe oder als geschlossene 
oder offene polygonale Struktur geformt ist 

7. Endoprothese nach Anspruch 6, wobei diese ein oder mehrere 
Segmente aufweist. 

8. Endoprothese nach Anspruch 6 oder 7, wobei 
Endoprothesenstreben im wesentlichen senkrecht oder in 
beliebigem Winkel von dem oder den Ruckgraten ausgehen. 
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9- Endoprothese nach Patentanspruch 1, wobei diese aus einem 
Oder mehreren im wesentlichen isolierten Drahten hergestellt 
1st, die weitgehend entlang der Langsachse orientiert sind, 

10 . Endoprothese nach Patentanspruch 1 , wobei die Drahte 
mindestens an den Beruhrungsstellen elektrisch isoliert sind. 

11. Endoprothese nach Patentanspruch 1, wobei mindestens 80% des 
Drahtes bzw. der Drahte elektrisch isoliert ist. 

12. Endoprothese nach einem der Patentanspruche 2 - 8, wobei 
zwischen den Endoprothesenstreben Verbindungsstreben aus einem 
im wesentlichen isolierenden Material angebracht sind. 

13. Endoprothese nach einem der Patentanspruche 2 - 8, wobei 
zwischen den Endoprothesenstreben Verbindungsstreben aus einem 
gering strom-leitenden Material angebracht sind. 

14. Endoprothese nach einem der Patentanspruche 1-10, wobei das 
metallische Material umf afit : 



Au 


20, 0-80 , 0% 


Cu 


20,0-80,0% 


Pt 


0-7,5% 


Pd 


0-10% 


Ir 


0-5% 


Ag 


0-20% 


Zn 


0-5% 


Sn 


0-5% 


Ru 


0-5% 



weitere Substanzen insgesamt 0 bis weniger als 15%. 

15. Endoprothese nach Anspruch 14, wobei die weiteren Substanzen 
ausgewahlt sind aus Wismut, Antimon, Indium, Thallium, Gold, 
Quecksilber, Berylium, Silber, Gallium, Zinn, Kohlenstof f , 
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Phosphor, Selen, Aluminium, Aluminiumoxid, Silicium, 

Siliciumoxid, Blei, Zink, Schwefel, Magnesiumoxid, Magnesium, 
Zirkoniumoxid, Zirkonium, Germanium, Silikon, Rubidium, Cesium, 
Magnesium, Yttrium, Yttriumoxid, Wolfram, Molybdan, Rhodium, 
Tantalum, Titan, Niobium, Plat in, Vanadium oder Palladium . 

16. Endoprothese nach einem der Patentanspruche 1-15, wobei die 
Endoprothese einfach oder mehrfach beschichtet ist, 

17. Endoprothese nach einem der Patentanspruche 1-16, wobei eine 
der Beschichtungen die f ettloslichen Vitaminen A, D, E, K und 
deren Derivate, Kortison und seine Derivate, Heparin und seine 
Derivate, Immunsuppressiva oder Chemotherapeutika enthalt. 

18. Endoprothese nach einem der Patentanspruche 1-16, wobei die 
Endoprothese mit einer Ummantelung aus einer oder mehreren 
Membranen umgeben ist. 
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B. RECHERCHIEfiTE GEB1ETE 
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Kategorie 0 


Bezeichnung der VerOrfentJichung, soweil erforderlich unler Angabe der in Betf acht kommenden Telle 


Bstr. Anspruch Nr. ! 
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, WO 01 37761 A (HERBST FRANZ) 
31. Mai 2001 (2001-05-31) 
Abbildungen 1,2,3A,4A 


1-3,6-8 
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W0 99 44543 A (SCIMED LIFE SYSTEMS INC) 
10. September 1999 (1999-09-10) 
AbbUdungen 1,4,7,9,14A 


1-3,6-8 
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5. August 1999 (1999-08-05) 
Selte 1, Zeile 7 - Zelle 48 


1-18 



□ 
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Stetie Anhang patentfamilie 



•BesondereKategorienvoaangegebenenVerQffentlichungen : 
'A' Veroffenllichunacfie den allgemeinen Stand der Tecnnik dermiert, 
aber nicnt ate besonders bedeutsam anzusehen 1st 

■E" aJleres Dokument, das jectoch erst am Oder nach dem intematfonalen 
Anmektedatum vertirfentlicht worden 1st 

■f Verdffentltehung, die geelgnet 1st. einen Prioritatsanspruch zwelfelhaft er- 
schelnen zu lassen, oderdurch die das VerSffentllchungsdatum elner 
anderen fcti Recherchenbericril genannten VerfWfenlllchung belegt werden 
soil oder die aus efnem anderen besonderen Grund angegeben tet (wie 
ausgefOhit) 

•O* VerSffenllichung, die sich auf eine mQndliche Offenbarung, 

sine Benutzung, eine AussteHung oder andeie Maflnahmen bezleht 

P Veroffentlchung. die vordem Internationalen Anmeldedalum, aber nach 
dem beanspruchten Frioritatgdalum verSffentljctit worden 1st 



■T" Spalere VeroffentUchung. die nach dem intematlonalen Anmeldedatum 
oder dem Priorttatsdatum verolfentlicht worden fst und mil der 
Anmeidung nlcht kollldiert, sondern nur zum Verstandnjs des der 
Erf indung zugrundeliegenden Prtnzips oder der thr zugrunde liege nden 
Theorie angegeben fst 

*X' Verdffenlflchung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfmdung 
kann altetn aufarund dieser Ver6ffentllchung nicht als neu Oder auf 
erfindertscherTStigkeit beruhend betrachtet werden 

■Y" Veroffenflichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfirtdung 
kann nfcht als auf erfindertecher TSIigkaii beruhend betrachtet 
werden, wenn die Veroffentfichung m \[ eineroder mehreren anderen 
verdffentlJchungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und 
diese Verbindung fQr elnen Fachmann naheliegend 1st 

VeroffenUfchung, die Mttglied dersetben Patentfamilte 1st 
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